‘% Sveriges
lakarforbund

Svensk forening for klinisk farmakologi

Utbildningsbok for klinisk farmakologi

Innehall
I.  Nagra ord fran Svensk forening for klinisk farmakologi.........ccccoceecviviviiiccieiniceene, 2
Il.  Om specialiseringstjanstgoring i klinisk farmakologi ............ccccccvvveveiieiieincce e, 3
1. Overgripande utbildningsprogram for klinisk farmakologi.............ccccoeevevevevcuereierennnnne, 6
IV. Preciserade delmal — rekommendationer om hur Socialstyrelsens malbeskrivning for
specialiseringstjanstgoring kan UpPIyHIas ..o 9
V.  Specialitetens rekommendationer for handledning...........ccccooeveieiieiiiece e 14
VI KVAHELSULVECKIING ..o e 15
VII. Fortbildning inom Klinisk farmakologi............ccvvveiiiiieiieieiic e 16
VI INformation fran SFKF ..ot 17
IX. Information fran Sektionen for lakemedelSIara .............cccccvevereverevercrereceeee e, 17

17) 2011-10-04



l. Nagra ord fran Svensk forening for klinisk farmakologi

Vélkommen till klinisk farmakologi! Vi tycker du har gjort ett bra val av specialitet och
hoppas att du kommer att trivas. Klinisk farmakologi ar en relativt ung disciplin. Folke
Sjoquvist tilltradde den forsta professuren, som inrattades 1970 vid Linkdpings universitet. Den
kliniska farmakologen skall ”verka for en rationell och séker ldkemedelsanvéndning genom
konsultativ, laborativ och pedagogisk service till samtliga andra kliniska specialiteter, samt till
andra aktorer i samhallet som hanterar lakemedelsfragor”.

Amnesomradet omfattar bl.a. grundlaggande farmakologi (farmakodynamik, farmakokinetik,
lakemedelsmetabolism), lakemedelsanalys och terapikontroll, vardering av lakemedels-
biverkningar, missbruk, lakemedelsepidemiologi, klinisk lakemedelsvérdering och klinisk
lakemedelsprovning. Forsknings- och utvecklingsarbete i syfte att uppna béttre lakemedels-
behandling ar en integrerad del av arbetet inom klinisk farmakologi.

Svensk forening for klinisk farmakologi har i denna skrift utarbetat ett vergripande utbild-
ningsprogram och preciserade delmal for specialistkompetens i klinisk farmakologi. Skriften
utgor ett komplement till Socialstyrelsens malbeskrivning och har for avsikt att vara ett
underlag for lokala och individuella utbildningsprogram. Den skall ocksa utgora ett stod i
diskussioner med studierektor, handledare och foretradare pa kliniker dar sidoutbildning sker.
Skriften skall vid behov kunna genomga revidering i féreningens regi, for att anpassas till
t.ex. forandrade omvarldsforhallanden.

Stockholm 2011-10-10

Ylva Bottiger, ordférande
Svensk Forening for Klinisk Farmakologi
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1. Om specialiseringstjanstgoring i klinisk farmakologi

Socialstyrelsens malbeskrivning

Den 24 juni 2008 beslutade Socialstyrelsen att meddela nya foreskrifter och allméanna rad
(SOSFS 2008:17) om lakarnas specialiseringstjanstgoring. Forfattningen bestar dels av en
allmén del med gemensamma bestammelser for alla specialiteter, dels av en specifik del med
malbeskrivningar for respektive specialitet. Malbeskrivningen finns att tillga via
www.socialstyrelsen.se. Utifran malbeskrivningens delmal har Svensk forening for klinisk
farmakologi utformat ett 6vergripande utbildningsprogram samt preciserade delmal, vilka
tillsammans utgor rekommendationer for hur malbeskrivningen kan uppfyllas.

Profil och verksamhetsfalt

Specialiteten klinisk farmakologi omfattar fordjupade kunskaper och fardigheter i fraga om
séker och effektiv anvandning av lakemedel. Specialiteten ger konsultativ, laborativ och
pedagogisk service i lakemedelsfragor till samtliga kliniska och vissa laboratoriemedicinska
discipliner. Denna service galler dels enskilda patientfall, dels mer generella fragor som t.ex.
jamforelser mellan lakemedel som anvands for ett visst sjukdomstillstand. Det ar av vikt for
specialitetens kliniska forankring att konsultativ service kan erbjudas bade pa distans och vid
direkta kliniska kontakter. Som stdd for denna service utnyttjas laborativa metoder, bl.a.
koncentrationsbestdmning av lakemedel for terapistyrning, funktionstester och genotypning.
Utveckling av nya metoder for att finna sékrare och effektivare behandlingar utgor en
vasentlig del av verksamheten. Kliniska farmakologer deltar i stor utstrackning i framstéllning
och férmedling av producentobunden lakemedelsinformation. Representanter for specialiteten
ingar som regel i landstingens lakemedelskommittéer, vilka har som uppgift att verka for en
rationell och kostnadseffektiv lakemedelsanvandning. En viktig uppgift for kliniska
farmakologer inom lakemedelskommittéer och inom lakemedelsmyndigheter (bade nationellt
och internationellt) &r sammanstallning och vardering av vetenskaplig dokumentation av
lakemedel, deras effekter och sékerhet. Andra viktiga uppgifter &r att bidra med ladkemedels-
ekonomiska varderingar, samt att studera anvandningen av lakemedel och férekomsten av
biverkningar, interaktioner och missbruk.

Samverkan inom och utom hélso- och sjukvardssystemet

Klinisk farmakologi har kontaktytor mot alla former av sluten och 6ppen vard, for akuta saval
som kroniska sjukdomstillstand, och for alla patientkategorier och aldrar. Specialiteten ar
utgangen fran och har fortfarande starka kunskapssamband med internmedicin och 6vriga
invartesmedicinska specialiteter, men aven med bl.a. psykiatri, pediatrik och anestesi- och
intensivvard. Vad galler den laborativa verksamheten finns nara kunskapssamband med
framst klinisk kemi och klinisk fysiologi. Utéver detta samarbetar kliniska farmakologer med
nationella och internationella myndigheter sasom Lakemedelsverket, SBU, TLV,
Socialstyrelsen och EMA (den europeiska lakemedelsmyndigheten). Kliniska farmakologer
ingar dven i de regionala etikprévningsnamnderna. Manga kliniska farmakologer arbetar inom
lakemedelsindustrin.

Kunskaper, fardigheter och forhallningssatt

Specialistutbildningen skall leda fram till ingdende kunskaper i grundlaggande farmakologi,
farmakodynamik, klinisk farmakokinetik och ldkemedelsmetabolism, lakemedelsanalys och
terapikontroll, biverkningsfarmakologi, klinisk lakemedelsprévning, lakemedelsbehandling
vid risktillstand, lakemedelsmissbruk, klinisk lakemedelsvardering, lakemedelsepidemiologi,
biostatistik och databehandling, inklusive dokumentationsteknik, och kunskaper inom olika
omraden av farmakoterapin. Dessutom skall utbildningen ge kunskaper om risk for
interaktioner mellan lakemedel och livsstilsfaktorer, naturlakemedel och livsmedel. Malet
med den kliniska sidoutbildningen dr att tillagna sig en fordjupad insikt i minst ett terapi-
omrade och att stalla farmakoterapi i relation till icke-farmakologiska interventioner.

3(17) 2011-10-04


http://www.socialstyrelsen.se/

ST-lakaren skall utveckla en god formaga att handlagga patientrelaterade lakemedelsproblem,
att medverka som expert i lakemedelskommittéer, att sammanstélla och vardera dokumenta-
tion av lakemedel, att ge utbildning om lakemedel och férmedla producentobunden léke-
medelsinformation, samt att medverka i planering och genomfdrande av ldkemedels-
provningar. ST-lakaren skall ocksa forvarva formaga att svara for uppfoljning av lakemedels-
anvandning med bedémning av nytta, risker och halsoekonomiska konsekvenser. Vidare skall
ST-l&karen tillagna sig fardigheter att kunna svara for laborativ verksamhet inom lakemedels-
analytisk service for terapikontroll, toxikologisk diagnostik och utredning av lakemedels-
missbruk, och aven kunna tillfora varden nya lakemedelsanalyser, genetiska analyser och
funktionstester avseende ldkemedelseffekter eller metabolism.

Under specialiseringstjanstgoringen skall den blivande specialisten vidare:

- trénasin formdga att fatta sjalvstandiga och valgrundade beslut i fragor av medicinsk—
etisk natur

- forvarva kunskaper om dvergripande sjukvardspolitiska mal och prioriteringar

- beredas tillfélle att delta i verksamhetsplanering och ekonomiuppféljning samt i arbete
med produktionskontroll och kvalitetsutveckling

- forvarva kunskaper och insikter i lakarens arbetsledarroll

- uppmuntras att ta del i forsknings- och utvecklingsarbete, samt utveckla sin formaga att
kritiskt granska resultaten

- fordjupa sina kunskaper om mojligheterna att férebygga sjukdom och skada, samt delta i
individuellt och generellt férebyggande arbete

- tréna sin pedagogiska formaga genom att delta i undervisning och handledning av olika
personalkategorier

Sidoutbildning

For att kunna uppfylla kraven i malbeskrivningen erfordras sidoutbildning inom patient-
vardande specialitet, dar farmakoterapi utgor en dominerande behandlingsform och dar
lakemedelsrelaterade problem ofta forekommer. Sidoutbildningen skall ge fordjupade
kunskaper om symtomatologi, diagnostik och behandlingstraditioner inom det aktuella
kliniska omradet. ST-lakaren ska dven fa kunskap om den kliniska anvandningen och
hanteringen av lakemedel i sluten och 6ppen vard och insikt i den kliniska beslutsprocessen.

Teoretisk utbildning

Parallellt med den kliniska tjanstgdringen skall ST-lakaren beredas utrymme for teoretiska
studier. Deltagande i kompletterande utbildning i form av kurser, konferenser etc. skall
saledes inga. ST-lakaren skall i samrad med handledaren planlagga litteraturstudier och
kursdeltagande som kan framja kompetensutvecklingen och ge sadana kunskaper och
fardigheter, som kan vara svara att forvarva inom ramen for rutintjanstgéringen.

Kvalitetssakring

Socialstyrelsens malbeskrivning beskriver de kompetenser som kravs for specialistkompetens
inom amnesomradet. Den skall vidare utgéra grunden for ett individuellt utbildnings- och
tjanstgoringsprogram, som skall utformas i samrad mellan ST-lakare och handledare sa snart
som mojligt efter anstallningen.

Specialiseringstjanstgoringen skall ske under handledning och det &r verksamhetschefens och
handledarens ansvar att tillsammans med ST-lékaren planera tjanstgoring och uthildning sa att
specialistkompetens kan uppnas inom den tid som anges i forfattningen. Det ar ocksa
verksamhetschefens ansvar att ST-lakaren erhaller den sidoutbildning som malbeskrivningen
foreskriver och att kompletterande utbildning/tjanstgoring tillhandahalls i de fall kunskaps-
behovet inte kan tillgodoses inom den ordinarie verksamheten. Handledaren skall tillse att
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sidouthildningen utformas sa att malbeskrivningens krav tillgodoses och att god och
regelbunden kontakt etableras med sidoutbildande enheters handledare och med eventuell
studierektor.

ST-lékarens kompetensutveckling skall fortldpande kontrolleras och stdmmas av gentemot det
individuella utbildningsprogrammet. En lamplig form for denna avstamning &r regelbundna
handledningssamtal.

Individuellt utbildnings-/tjanstgéringsprogram

I malbeskrivningen presenteras de kunskaper och fardigheter som kravs for specialist-
kompetens i klinisk farmakologi. Det 6vergripande utbildningsprogrammet och de preciserade
delmalen utgor specialitetens rekommendationer om hur malbeskrivningen kan uppfyllas.
Dessa dokument utgdor underlag for det individuella utbildnings- och tjnstgorings-
programmet, vilket planeras gemensamt av ST-lakaren, handledaren och verksamhets-
ansvarig. Nar tjanstgoringen paborjas bor en 6vergripande utbildningsplan faststéllas.
Detaljplanering kan daremot utforas for kortare tidsperioder.
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I11.  Overgripande utbildningsprogram for klinisk farmakologi
Specialitetens rekommendationer om hur malbeskrivningen kan uppfyllas
Generella rekommendationer

Introduktion

Nar en lakare antas for specialistutbildning i klinisk farmakologi, eller paborjar ett vikariat
inom specialiteten med det uttalade 6nskemalet att uppna specialistkompetens, skall en
overordnad l&kare vid Kkliniken utses till handledare. For detta ansvarar verksamhetschefen.
Handledaren och den blivande specialisten skall tillsammans utforma ett individuellt
utbildnings- och tjanstgéringsprogram. Utbildningens genomférande dokumenteras
kontinuerligt och f6ljs upp vid regelbundna samtal, dels med handledaren och dels med
nérmaste chef.

Tjanstgoringstid

Totalt omfattar uthildningen minst fem ar. Det &r angeldget att huvuddelen av den nddvandiga
kompetensen inhamtas vid en klinisk farmakologisk enhet. For att fa klinisk erfarenhet av
lakemedelsbehandling av patienter ar det viktigt att tjanstgoring vid klinisk farmakologisk
enhet kompletteras med tjanstgoring inom patientvardande och lakemedelsintensiv specialitet
under en langre period. For att fa sa stor nytta som mojligt av sidotjanstgoringen bor ST-
lakaren efter sidoutbildningen tjanstgéra inom klinisk farmakologi for att kunna anvéanda sin
kliniska kompetens i det kliniska farmakologiska arbetet. Tjanstgoringen utgors av cirka 4 ar
inom klinisk farmakologi och cirka ett ar inom patientnara, lakemedelsintensiv, klinisk
verksamhet. Tjanstgoring vid lakemedelsmyndighet, lakemedelsenhet eller 1akemedelsindustri
kan ocksa vara aktuell. ST-lakaren bor dven kunna tillgodorékna sig upp till 12 manaders
tjanstgdring inom annan klinisk laboratoriespecialitet. ST-lakare som har en svensk eller
jamforbar utlandsk doktorsexamen kan fa specialistkompetensbevis redan efter fyra och ett
halvt ars tjanstgoring. Ovanstaende tidsramar &r att betrakta som riktlinjer. Avgorande for
bedémningen av specialistkompetens ar hur val malbeskrivningen for specialiteten uppfylls.
Formella krav regleras i forordningen (1998:1513) om yrkesverksamhet pa halso- och sjuk-
vardens omrade, 4 kap. 1 § forsta stycket dar foljande anges: ”Den legitimerade lakare som
vill uppna specialistkompetens ska genomga vidareutbildning under minst fem ar for att
forvarva de kunskaper, fardigheter och forhallningssatt som foreskrivits for den sokta
specialistkompetensen. Specialistkompetensen ska forvarvas genom tjanstgoring som lakare
under handledning och genom deltagande i kompletterande utbildning (specialiserings-
tjanstgoring).”

Exempel pa specialiteter for klinisk sidoutbildning

Alla invartesmedicinska specialiteter, inklusive geriatrik, barn- och ungdomsmedicin,
allmanmedicin, anestesiologi och intensivvard, psykiatri, neurologi, infektion och onkologi.

Tjanstgoring inom klinisk farmakologi

A. Introduktion (ca 4-6 veckor)

ST-l&karen skall beredas tid att rotera mellan avdelningens olika verksamheter och folja
erfarna kollegors arbete, samt arbeta parallellt med erfarna kollegor vid till exempel
lakemedelsinformationscentral och lakemedelanalytiskt laboratorium. Underlakaren bor ocksa
fa en introduktion i lakemedelsanalytisk metodik.
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B. Basutbildning (ca 4 ar)
ST-lakaren deltar i det dagliga arbetet vid avdelningen, omfattande:

- l&kemedelsanalytisk verksamhet - beddmning av analyssvar (lakemedelskoncentrationer,
drogtester inom klinik och foretagshalsovard och funktionstester avseende lakemedels-
metabol kapacitet) och dokumentation kring dessa, uppféljning av nya analyser,
utveckling och utvardering av analysmetoder, kontakt med remitterande kliniker

- l&kemedelsinformation - att séka och véardera litteratur kring kliniska lakemedels-
fragestallningar, samt att muntligt och skriftligt formedla denna information till dvriga
sjukvarden

- biverkningsrapportering - att bedéma och bearbeta rapporter till den regionala
biverkningsenheten

- klinisk prévning - att planera och genomfora kliniska provningar, i forsta hand
fas I-provningar

ST-lakaren bor ocksa beredas tillfalle att delta i klinisk konsultverksamhet i lakemedelsfragor,
undervisning av framforallt lakarstuderande, men ocksa studenter inom andra vard-
utbildningar, fortbildning av lakare inom andra specialiteter och 6vrig sjukvardspersonal och
arbete i lakemedelskommittéer, terapigrupper eller motsvarande.

Kurser

Minst 1-2 veckor per ar bor avsattas for SK-kurser eller motsvarande. Socialstyrelsen svarar
for den 6vergripande planeringen och administrationen av SK-kurserna. Dessa offentliggors i
IPULS (Institutets for professionell utveckling av lakare i Sverige) kurskatalog som nas via
http://www.ipuls.se. Utbudet av SK-kurser riktade direkt till blivande kliniska farmakologer
ar emellertid litet, varfor komplettering bor ske med andra typer av nationella eller inter-
nationella kurser inom dmnen som till exempel lakemedelsvérdering, farmakokinetik,
farmakoepidemiologi, farmakogenetik, lakemedelsprovning och lakemedelsbiverkningar. ST-
lakaren bor, sa langt som majligt, beredas tillfalle att delta i arligen aterkommande nationella
undervisnings- och informationsmoten, sasom ”Klin farm-dagarna” (Svensk forening for
klinisk farmakologi), ”"Farmakovigilansdagen” (Lakemedelsverket) och Sektionen for
lakemedelslaras program vid Medicinska Riksstamman. ST-lakaren bor ocksa aktivt delta vid
nagon eller nagra internationella kongresser i amnet klinisk farmakologi.

Medicinsk vetenskap och kvalitetsarbete

ST-l&karen ska genomfora ett arbete enligt vetenskapliga principer, samt ett kvalitets- och
utvecklingsarbete. Arbetet enligt vetenskapliga principer och kvalitets- och utvecklingsarbetet
kan ocksa kombineras i ett och samma arbete. Det individuella vetenskapliga arbetet bor
motsvara minst 10 veckors heltidsarbete under hela ST-perioden, inklusive planering,
genomforande, teoretiska kursmoment och skriftlig rapport. Kvalitetsarbetet, som far anses
utgora ett sjalvklart inslag i det standigt pagaende forbattringsarbetet inom en verksamhet,
inkluderas tidsmassigt inte i detta, men kursmoment och amnesomrade kan vara
gemensamma.

Handledare for det vetenskapliga arbetet skall ha specialistkompetens och handledar-
utbildning. Handledare med vetenskaplig kompetens (motsvarande doktorsexamen) skall delta
I planering och utformning av arbetet, samt i examination av detsamma. Saknar ordinarie
handledare vetenskaplig kompetens, bor vetenskaplig handledning knytas till arbetet pa annat
sétt for att sdkerstélla kvaliteten. Forsknings- eller utvecklingsprojektet kan lampligen
presenteras pa en vetenskaplig sammankomst eller i en vetenskaplig tidskrift. Tidpunkten for
detta avgors av verksamhetens forutsattningar.
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Om ST-lékaren tidigare har avlagt medicine doktorsexamen, kan det vara rimligt att anta att
denne darigenom uppnatt delmalet om ett medicinskt vetenskapligt syn- och férhallningssatt,
men det &r verksamhetschefs och handledares uppgift att bedéma och intyga detta. For ST-
lakare som har disputerat inom ett annat &mnesomrade kan det dnda vara en fordel att beredas
tillfalle till ett vetenskapligt projekt inom amnet klinisk farmakologi.

Kompletterande utbildning

Tjanstgoring vid klinisk farmakologisk avdelning pa annan ort, vid Lakemedelsverket eller
inom annan laboratoriespecialitet kan bli aktuell for att uppna kompetens inom avgransade
omraden, dar verksamheten vid den egna avdelningen inte ar heltackande. Exempel pa sadana
omraden kan vara lakemedelsanalys, klinisk provning eller biverkningsrapportering.

Litteratur

Litteraturstudier planeras i samrad med handledaren och omfattar fortrogenhet med kliniskt
farmakologiska referensverk, regelbunden uppféljning av kliniskt farmakologiska,
farmakologiska och bredare medicinska facktidskrifter, samt utvald litteratur inom olika
specialomraden.
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V.

for specialiseringstjanstgoring kan uppfyllas

Medicinsk kompetens

Preciserade delmal — rekommendationer om hur Socialstyrelsens malbeskrivning

Delmal 1

Rekommenderade metoder for larande

Uppféljning

Att behdrska vérdering av
lakemedels effekter

Besvara terapifragor inkomna till LIC™

Dokumentation av LIC -svar

Deltagande i vardering och uppféljning av
nya lakemedel

Skriftlig rapport/sammanfattning av
vardering och/eller uppféljningsstudie

Deltagande i s.k. ”journal clubs” eller
motsvarande

Dokumenterat aktivt deltagande i s.k.
"journal clubs" eller motsvarande

Kurs, t.ex. inom statistik och epidemiologi

Intyg om godkéand kurs

Deltagande i genomférandet av klinisk
prévning

Dokumenterat deltagande i
genomfoérandet av klinisk prévning

Teoretiska studier

Delmal 2

Rekommenderade metoder for larande

Uppfdljning

Att behdrska vérdering av
lakemedels sakerhet

Besvara biverkningsfragor inkomna till
Lic’

Dokumentation av LIC -svar

Sjalvstandigt bedéma biverknings-
rapporter

Dokumentation av biverknings-
bedémningar

Deltagande i biverkningsronder/
genomgangar av biverkningsrapporter

Dokumenterat deltagande i
biverkningsronder/genomgangar av
biverkningsrapporter

Deltagande i s.k. "journal clubs” eller
motsvarande

Dokumenterat aktivt deltagande i s.k.
”journal clubs” eller motsvarande

Deltagande i Ladkemedelsverkets
farmakovigilansdagar

Dokumenterat deltagande i
Lakemedelsverkets
farmakovigilansdagar

Kurs, t.ex. inom statistik och epidemiologi

Intyg om godkand kurs

Teoretiska studier

Delmal 3

Rekommenderade metoder for larande

Uppféljning

Att beharska grundlaggande
statistiska och epidemiologiska
metoder inom ldkemedelsomradet

Klinisk tjanstgéring under handledning
vid klinisk farmakologisk enhet, regionalt
lakemedelscentrum e.d.

Intyg om godkand klinisk tjanstgdring
och uppnadd kompetens utfardat av
aktuell handledare

Kurs

Intyg om godkéand kurs

Teoretiska studier

Skriftligt individuellt arbete under
handledning enligt vetenskapliga principer

Intyg om godkant skriftligt
individuellt arbete utfardat av aktuell
handledare

*LIC, Lakemedelsinformationscentral
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Delmal 4

Rekommenderade metoder for larande

Uppfdéljning

Att beharska radgivning avseende
lakemedelsbehandling till enskild
patient

Besvara farmakodynamik-, kinetik-,
genetik- och interaktionsfragor inkomna
till LIC

Dokumentation av LIC -svar

Besvara TDM’ -remisser

Dokumentation av besvarade TDM' -
remisser

Klinisk tjanstgéring under handledning
inom lakemedelsintensiv specialitet

Intyg om godkand klinisk tjanstgdring
och uppnadd kompetens utfardat av
aktuell handledare

Teoretiska studier

Delmal 5

Rekommenderade metoder for larande

Uppféljning

Att beharska radgivning avseende
lakemedelsbehandling till patient-
eller diagnosgrupp

Besvara terapifragor inkomna till LIC

Dokumentation av LIC -svar

Deltagande i expertrad/lakemedels-
kommitté

Dokumenterat deltagande i expertrad/
lakemedelskommitté

Medverkande vid utformning och
underhall av beslutsstod for rationell
lakemedelsbehandling

Dokumenterad medverkan

Teoretiska studier

Delmal 6

Rekommenderade metoder for larande

Uppféljning

Att ha kunskap om farmako-
kinetik, Idkemedelsanalyser och
missbruksanalyser

Klinisk tjanstgoring under handledning
vid enhet som handlagger dessa fragor
alternativt auskultation under handledning
vid enhet som handlagger dessa fragor

Intyg om godkénd klinisk tjanstgoring
och uppnadd kompetens utfardat av
aktuell handledare respektive intyg
om godkénd auskultation och
uppnadd kompetens utfardat av
aktuell handledare

Teoretiska studier

Delmal 7

Rekommenderade metoder for larande

Uppfdljning

Att behérska att verka for en
rationell och samhéllsnyttig
lakemedelsanvandning

Klinisk tjanstgéring under handledning
vid klinisk farmakologisk enhet, lake-
medelskommitté/expertrad, lakemedels-
myndighet (LV och/eller EMA)

Intyg om godkand klinisk tjanstgdring
och uppnadd kompetens utfardat av
aktuell handledare

Deltagande i regionala och lokala
lakemedelsinstansers moten- eller arbete,
t.ex. lakemedelskommitté, regionala
lakemedelsenheter

Dokumenterat deltagande i regionala
och lokala lakemedelsinstansers
moten- eller arbete

Teoretiska studier

Delmal 8

Rekommenderade metoder for larande

Uppféljning

Att behdrska formedling av
producentobunden lakemedels-
information, muntligt och
skriftligt

Vara foredragande i klinisk farmakologisk
undervisning pa grundutbildningsniva

Dokumentation av klinisk
farmakologisk undervisning pa
grundutbildningsniva

Vara foredragande i klinisk farmakologisk
fortbildning for olika yrkeskategorier
inom sjukvarden

Dokumentation av klinisk
farmakologisk fortbildning for olika
yrkeskategorier inom sjukvarden

Teoretiska studier

*LIC, Lakemedelsinformationscentral; **TDM, Therapeutic drug monitoring

10 (17)

2011-10-04




Delmal 9

Rekommenderade metoder for
larande

Uppfdljning

Att ha kunskap om alla faser i
klinisk lakemedelsutveckling

Deltagande i planeringen av klinisk
lakemedelsprévning

Dokumenterad medverkan i
planeringen av klinisk
lakemedelsprévning

Deltagande i genomforandet av klinisk
lakemedelsprévning

Dokumenterad medverkan i
genomforandet av klinisk
lakemedelsprévning

Arbete/auskultation vid regulatorisk
myndighet

Dokumentation om arbete/auskultation

vid regulatorisk myndighet

Auskultation vid regional
etikprévningsnamnd

Dokumentation om auskultation vid
regional etikprévningsnamnd

Kurs i klinisk prévningsmetodik,
forskningsetik och GCP

Intyg om godkéand kurs

Teoretiska studier

Delmal 10

Rekommenderade metoder for larande

Uppféljning

Att ha kunskap om den nationella
organisationen for lakemedel

Klinisk tjanstgoring under handledning
vid klinisk farmakologisk enhet,
lakemedelsmyndighet, Socialstyrelsen,
TLV och/eller SBU

Intyg om godkénd klinisk tjanstgoring
och uppnadd kompetens utfardat av
aktuell handledare

Auskultation pa nationella lakemedels-
instanser, t.ex. Lakemedelsverket, TLV,
SoS, SBU

Dokumentation om auskultation pa
nationella lakemedelsinstanser

Auskultation pa regionala och lokala
lakemedelsinstanser, t.ex. lakemedels-
kommitté, regionala lakemedelsenheter

Dokumentation om auskultation pa
regionala och lokala lakemedels-
instanser

Teoretiska studier

Delmal 11

Rekommenderade metoder for larande

Uppféljning

Att ha fordjupad kunskap inom
minst ett terapiomrade

Deltagande i terapigrupp eller
terapigruppsarbete

Dokumenterad medverkan i
terapigrupp eller terapigruppsarbete

Klinisk tjanstgéring under handledning
inom minst ett terapiomrade

Intyg om godkand klinisk tjanstgdring
och uppnadd kompetens utfardat av
aktuell handledare

Vara foredragande i klinisk farmakologisk
undervisning pa grundutbildningsniva

Dokumentation av klinisk
farmakologisk undervisning pa
grundutbildningsniva

Vara foredragande i klinisk farmakologisk
fortbildning for olika yrkeskategorier
inom sjukvarden

Dokumentation av klinisk
farmakologisk fortbildning for olika
yrkeskategorier inom sjukvarden

Teoretiska studier

Delmal 12

Rekommenderade metoder for larande

Uppfdljning

Att ha kunskap om utredning,
diagnostik och behandling inom
ett specialitetsomrade

Klinisk tjanstgéring under handledning
vid enhet som handlagger dessa tillstand

Intyg om godkand klinisk tjanstgdring
och uppnadd kompetens utfardat av
aktuell handledare

Teoretiska studier
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Kommunikativ kompetens

Delmal 13

Rekommenderade metoder for larande

Uppféljning

Att ha formaga till dialog och en
Oppen kontakt med patienten och
dennes narstdende samt med
andra lakare och medarbetare

Klinisk tjanstgoring under handledning
vid enhet dar sddan verksamhet bedrivs

Intyg om godkand klinisk tjanstgoring
och uppnadd kompetens utfardat av
aktuell handledare

Delmal 14

Rekommenderade metoder for larande

Uppfdljning

Att ha formaga att informera och
undervisa patienter, narstaende,
andra lakare och medarbetare
samt studenter

Klinisk tjanstgoring under handledning
vid enhet dar sddan verksamhet bedrivs

Intyg om godkénd klinisk tjanstgoring
och uppnadd kompetens utfardat av
aktuell handledare

Vara foredragande i klinisk farmakologisk
undervisning pa grundutbildningsniva

Dokumentation av klinisk
farmakologisk undervisning pa
grundutbildningsniva

Vara foredragande i klinisk farmakologisk
fortbildning for olika yrkeskategorier
inom sjukvarden

Dokumentation av klinisk
farmakologisk fortbildning for olika
yrkeskategorier inom sjukvarden

Kurs, t.ex. inom pedagogik

Intyg om godkéand kurs

Delmal 15

Rekommenderade metoder for larande

Uppfdljning

Att ha formaga till ett
professionellt och lakaretiskt
forhallningssatt

Klinisk tjanstgéring under handledning
vid enhet dér sddan verksamhet bedrivs

Intyg om godkand klinisk tjanstgdring
och uppnadd kompetens utfardat av
aktuell handledare

Ledarskapskompetens

Delmal 16

Rekommenderade metoder for larande

Uppfdljning

Att ha formaga att handleda andra
lakare och medarbetare samt
studenter

Klinisk tjanstgoring under handledning
vid enhet dar sddan verksamhet bedrivs

Intyg om godkénd klinisk tjanstgoring
och uppnadd kompetens utfardat av
aktuell handledare

Handleda under handledning

Dokumentation avseende
handledaruppdrag

Kurs

Intyg om godkéand kurs

Delmal 17

Rekommenderade metoder for larande

Uppfdljning

Att ha formaga att leda i
samverkan och dialog med
medarbetarna samt i team

Klinisk tjanstgéring under handledning
vid enhet dér sddan verksamhet bedrivs

Intyg om godkand klinisk tjanstgdring
och uppnadd kompetens utfardat av
aktuell handledare

Aktivt deltagande i enhetens planerings-
och utvecklingsarbete

Dokumentation av planerings- och
utvecklingsarbete

Kurs

Intyg om godkéand kurs

Delmal 18

Rekommenderade metoder for larande

Uppféljning

Att ha kunskap om hélso- och
sjukvardens organisation,
styrning och regelverk

Klinisk tjanstgéring under handledning
vid enhet dér sddan verksamhet bedrivs

Intyg om godkand klinisk tjanstgdring
och uppnadd kompetens utfardat av
aktuell handledare

Kurs

Intyg om godkand kurs
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Kompetens inom medicinsk vetenskap och kvalitetsarbete

Delmal 19

Rekommenderade metoder for larande

Uppféljning

Att ha formaga till ett medicinskt
vetenskapligt syn- och
forhallningssatt

Deltagande i s.k. ”journal clubs” eller
motsvarande

Dokumenterat aktivt deltagande i s.k.
"journal clubs" eller motsvarande

Skriftligt individuellt arbete under
handledning enligt vetenskapliga principer

Intyg om godkant skriftligt
individuellt arbete utfardat av aktuell
handledare

Kurs

Intyg om godkand kurs

Delmal 20

Rekommenderade metoder for larande

Uppfdljning

Att ha kunskap om och
kompetens i evidensbaserat
forbattrings- och kvalitetsarbete

Kvalitets- och utvecklingsarbete under
handledning

Intyg om godkant kvalitets- och
utvecklingsarbete utfardat av aktuell
handledare

Skriftligt individuellt arbete under
handledning enligt vetenskapliga principer

Intyg om godkant skriftligt
individuellt arbete utfardat av aktuell
handledare
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V. Specialitetens rekommendationer for handledning

Verksamhetschefen ansvarar for att varje ldkare under specialiseringstjanstgoringen har en
personlig handledare. En fortroendefull relation mellan handledare och den handledde ar en
forutsattning for att handledningen skall fungera optimalt. Handledaren skall ha intresse for
undervisning och pedagogiskt kunnande samt ha genomgatt handledarutbildning. Hand-
ledaren skall inneha specialistkompetens i klinisk farmakologi. Denne utses i samrad mellan
verksamhetschefen och ST-lakaren, dar ST-lakarens personliga onskemal noga skall beaktas
med tanke pa det mangariga och nara samarbete som utbildningen innebar. Byte av hand-
ledare skall kunna ske, men kontinuitet &r viktig for ett gott slutresultat.

Handledare och ST-l&dkaren gor i samarbete med studierektor och verksamhetschef ett
utbildnings- och tjanstgoringsprogram utifran malbeskrivningens och utbildningsbhokens olika
delmoment och krav, samt avdelningens forutsattningar. Om utbildningsmoment inte kan
tillgodoses vid den egna avdelningen skall handledaren i samarbete med andra avdelningar
tillse att de genomfors. Detta kan innebara tjanstgéring pa annan ort med en delhandledare.

Utbildningen sker i olika etapper med en introduktionsperiod (ca 4-6 veckor) dar ST-l&karen
far en allmén insyn i avdelningens arbetsmetoder. Under den fortsatta utbildningen ar téta
kontakter mellan ST-l&karen och handledaren viktiga och det &r viktigt att en 6ppen
kommunikation finns dar bada parter kan framfora positiv och negativ kritik och ge rad hur
forbéattringar i utbildningen kan ske. Handledaren skall ha kontakt med andra lakare och
dvriga personalgrupper som deltar i ST-l&karens utbildning, och efterhtra deras synpunkter.
Avsikten &r att handledaren skall stédja ST-lakaren i dennes kompetensutveckling och
kontrollera att lakaren efter hand tillagnar sig de kunskaper, fardigheter och forhallningssatt
som anges i malbeskrivningen. Om sarskilda insatser behdvs for att framja kompetens-
utvecklingen, ligger det i handledarens ansvar att verka for att lampliga atgarder vidtas, t.ex.
forandringar i lékarens tjanstgoring, arrangemang for tjanstgoring vid annan enhet,
anvisningar om litteratur eller projektarbete.

Handledare ansvarar tillsammans med verksamhetschefen for att [amplig arbetsplats med
egen dator finns, och att facklitteratur och annat studiematerial &r tillgangligt. ST-lakaren
skall delta i SK-kurser eller motsvarande, och val av kurser och tidpunkten for dessa skall
bestammas i samarbete med handledaren for att far en god anpassning till den uppgjorda
studieplanen. ST-lakaren skall, med stod av sin handledare, fortldpande dokumentera uppnadd
kompetens och forvéarvade kunskaper. Vid sidan av verksamhetschefen ar &ven handledaren
ansvarig for att utfarda intyg om uppnadd kompetens enligt malbeskrivning for
specialiseringstjanstgoring.
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VI.  Kuvalitetsutveckling

Extern kvalitetsgranskning av ST-utbildningen (s.k. SPUR-granskning)

For att uppréatthalla en specialistutbildning av hog kvalitet maste klinikerna/vardcentralerna ha
de resurser som behdvs for att kunna erbjuda underlékarna den handledning och det stéd som
utbildningen under tjanstgoringen kréver. Sedan 1 januari 2011 har IPULS tagit 6ver ansvaret
for den externa kvalitetsgranskning, som tidigare Lékarférbundet och Lékareséllskapets
stiftelse for utbildningskvalitet (SPUR-stiftelsen) bedrev. Inspektionerna, som genomférs med
hjalp av specialistforeningarna, gar till sa att en enkat forst skickas ut till verksamhetschef och
legitimerade underlakare vid de berérda klinikerna. Har stélls bland annat fragor om
verksamhetens karaktér, ldkarstabens sammanséttning, utbildningsprogram, handledning,
kursverksamhet, lokaler, bibliotek och teknisk utrustning. Uppgifterna kompletteras sedan av
inspektdrer, som har utsetts av respektive specialitetsforening. Inspektorerna &r erfarna lakare
med hog klinisk och vetenskaplig kompetens inom specialiteten. De ar ocksa val insatta i
vidareutbildningsfragor. Resultatet av genomforda inspektioner redovisas i Lékartidningen
och redovisas pa IPULS hemsida (http://www.ipuls.se).

Extern kvalitetsgranskning av ST-utbildningen inom klinisk farmakologi

Huvudmannen ansvarar for att en extern kvalitetsgranskning sker minst var femte ar vid en
klinik som erbjuder specialistutbildning. Svensk férening for klinisk farmakologi har tagit
initiativ till att organisera externa inspektioner av ST-uthildningen genom att fororda att tva
personer vid varje klinik later utbilda sig till SPUR-inspektorer, sa att alla landets kliniker
bade kan utfora inspektioner och lata sig inspekteras. De forsta inspektionerna i féreningens
regi genomfors under hosten 2011. Erfarenheterna fran andra specialiteter ar goda.
Inspektorernas besok brukar uppskattas av saval klinikledning som av lakare under
utbildning. Inspektorernas roll &r att fungera som erfarna konsulter och inspektionsutlatande
skall vara ett underlag for diskussioner angaende utbildningssituationen vid kliniken. Syftet
med inspektionerna &r att vara en kontinuerlig kvalitetshdjande verksamhet.
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VIIl. Fortbildning inom klinisk farmakologi

Fortbildning avser utbildning efter specialistkompetens.

Fortbildningen kan anordnas pa fyra nivaer:

- lokalt inom det egna sjukhuset, egna kliniken, egna mottagningen

- regionalt, t.ex. inom landstinget eller i regionalt samarbete

- nationellt, t.ex. inom universiteten, SFKF:s foreningsmoten, enskilda initiativ
- internationellt, huvudsakligen i form av konferenser och kongresser

Tonvikten for fortbildning inom klinisk farmakologi bor ligga pa nationell och internationell
nivé. Arligen anordnas ”Klin farm-dagarna” av Svensk forening for klinisk farmakologi,
”Farmakovigilansdagen” av Lékemedelsverket och symposier och évrigt program i &mnet vid
Medicinska Riksstamman av Sektionen for lakemedelslara. Sektionen for lakemedelsléra
inom Svenska Lakareséllskapet har varit aktiv atminstone sedan 1907 och verkar fortfarande
for att framja forskning, utveckling och utbildning inom teoretisk och praktiserad
farmakologi.

Utbildning av ST-lakare inom amnet klinisk farmakologi sker pa universitetskliniker dar
forskning &r en viktig del av verksamheten. Med tanke pa detta ar det naturligt att parallellt
med specialistutbildningen genomga forskarutbildning. Att deltaga aktivt i forskningsarbete &r
ett bra sétt att trana ett kritiskt forhallningssatt och att uttrycka och redovisa insamlat
kunskapsmaterial. Aven om det inte finns nagra formella krav om att genomga forskar-
utbildning rekommenderar och uppmuntrar Svensk forening for klinisk farmakologi blivande
specialister i dmnet att deltaga i forskningsarbetet.
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VIIIl. Information fran SFKF

Bli medlem i Svensk forening for klinisk farmakologi!

Svensk forening for klinisk farmakologi ar en specialitetsforening inom Sveriges
Lakarforbund och utgdér en sammanslutning av lakare som ar verksamma eller har varit
verksamma inom amnesomradet klinisk farmakologi. Féreningens uppgift ar, enligt
stadgarna, att befordra halso- och sjukvardens d&ndamalsenliga utveckling inom
medlemmarnas speciella fack, samt att tillvarata medlemmarnas fackliga och vetenskapliga
intressen.

Svensk forening for klinisk farmakologi vill framja kliniska farmakologers utbildning och
fortbildning och stddja klinisk farmakologisk verksamhet varhelst den férekommer — i
sjukvard, akademi, inom myndigheter eller i lakemedelsindustrin. Féreningen ansvarar for
framtagandet av malbeskrivningen for specialistutbildningen och denna uthildningsbok, samt
organiserar utbildning av inspektdrer och klinikinspektioner inom ramen for SPUR-
verksamheten. En viktig del av féreningens verksamhet ar ocksa att besvara remisser fran
departement, myndigheter och féreningar betraffande lagforslag, utredningar m.m.

Foreningen ar medlem i European Association of Clinical Pharmacology and Therapeutics
(EACPT) och har samarbete med The International Union of Pharmacology (IUPHAR).
EACPT anordnar en europeisk konferens vartannat ar och IUPHAR en véarldskongress vart
fjarde ar. IUPHAR har aven samarbete med WHO.

Medlemskap i foreningen innebér att man ansluter sig till majoriteten av kliniska
farmakologer i deras stravan att utveckla den egna professionen. Verksamheten finansieras
genom medlemsavgifterna. Foreningens verksamhet erbjuder ocksa mojligheter att skapa och
uppratthalla en professionell identitet genom de kontakter man knyter i samband med
foreningens moten och annan verksamhet. Foreningsmaétena innebar ocksa uppskattade
tillfallen till social samvaro med andra kolleger. Man behéver inte vara medlem i
Lakarforbundet for att antas som medlem i SFKF.

Arsavgiften ar for narvarande 150 kr. For att bli medlem skickar du e-post till ordféranden i
foreningen. For aktuella adressuppgifter, se SFKF:s hemsida som hittas via Lakarférbundets
specialitetsforteckning; http://www.slf.se/Foreningarnas-startsidor/Specialitetsforening/
Svensk-Forening-for-Klinisk-Farmakologi/

1X. Information fran Sektionen for lakemedelslara

Sektionen for Lakemedelslara ar en av Svenska Lakaresallskapets sektioner och utgor en
sammanslutning av personer intresserade av farmakologi, klinisk farmakologi och
narliggande amnesomraden. Sektionens andamal ar att framja farmakologins utveckling,
framforallt genom anordnande av méten med vetenskapliga foredrag och diskussioner, samt
att framja farmakologin som undervisningsamne. Sektionen samverkar internationellt i
vetenskapliga fragor och utbildningsfragor inom farmakologiomradet. Arsavgiften ar for
narvarande 250 kr. Ansokan om medlemskap sker via Sektionens hemsida, som nas via
Svenska Lakareséllskapets hemsida (www.sls.se).
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